INTRODUCTION
Toxocara canis (an ascarid) is a parasitic nematode (roundworm) commonly found in the intestine of dogs. Humans are paratenic hosts who become infected by ingesting infective eggs in contaminated soil. After ingestion, the eggs yield larvae that penetrate the intestinal wall and are carried by the circulation to a wide variety of tissues (liver, heart, lungs, brain, muscle, eyes) . While the larvae do not undergo any further development in these sites, they can cause several local reactions that are the basis of toxocariasis. In most cases, Toxocara infections are not serious, and many people, especially adults infected by a small number of larvae (immature worms), may not notice any symptoms. The most severe cases are rare, but are more likely to occur in young children, who often play in dirt, or eat dirt contaminated by dog stool. The two main clinical presentations of toxocariasis are Ocular Larva Migrans (OLM), an eye disease that can cause blindness (each year more than 700 people infected with Toxocara experience permanent partial loss of vision), and Visceral Larva Migrans (VLM), a disease that causes swelling of ancillary body's organs or central nervous system.
Species
Disease Symptoms Mechanism of Infection Toxocara canis Toxocariasis Ocular larva migrans (OLM) Visceral larva migrans (VLM) Eosinophilia Inflammation and formation of a scar on the retin . Fever, coughing, asthma or pneumonia Infection after accidentally ingesting infective Toxocara eggs from larvae in soil or other contaminated surfaces.
The presence of parasite resp. infection may be identified by Microscopy Serology: Detection of antibodies by ELISA
INTENDED USE
The NovaTec Toxocara canis IgG-ELISA is intended for the qualitative determination of antibodies against Toxocara canis circulating in human serum or plasma (citrate).
PRINCIPLE OF THE ASSAY
The qualitative immunoenzymatic determination of antibodies against Toxocara canis is based on the ELISA (Enzyme-linked Immunosorbent Assay) technique. Microtiter strip wells are precoated with synthetic Toxocara canis antigens to bind corresponding antibodies of the specimen. After washing the wells to remove all unbound sample material horseradish peroxidase (HRP) labelled Protein A Conjugate is added. This conjugate binds to the captured Toxocara canis specific antibodies. The immune complex formed by the bound conjugate is visualized by adding Tetramethylbenzidine (TMB) substrate which gives a blue reaction product. The intensity of this product is proportional to the amount of Toxocara canis specific antibodies in the specimen. Sulphuric acid is added to stop the reaction. This produces a yellow endpoint colour. Absorbance at 450 nm is read using an ELISA microwell plate reader.
MATERIALS

Reagents supplied
Toxocara canis Coated Wells: 12 breakapart 8-well snap-off strips coated with synthetic Toxocara canis antigen; in resealable aluminium foil.
IgG Sample Diluent***: 1 bottle containing 100 ml of buffer for sample dilution; pH 7.2 ± 0.2; coloured yellow; ready to use; white cap.
Stop Solution: 1 bottle containing 15 ml sulphuric acid, 0.2 mol/l; ready to use; red cap.
Washing Solution (20x conc.)*: 1 bottle containing 50 ml of a 20-fold concentrated buffer (pH 7.2 ± 0.2) for washing the wells; white cap.
Toxocara canis Protein A Conjugate**: 1 bottle containing 20 ml of peroxidase Protein A; coloured blue, ready to use; black cap.
TMB Substrate Solution: 1 bottle containing 15 ml 3, 3', 5, ; ready to use; yellow cap.
Toxocara canis Positive Control***: 1 bottle containing 2 ml; coloured yellow, ready to use; red cap.
Toxocara canis Cut-off Control***: 1 bottle containing 3 ml; coloured yellow, ready to use; green cap.
Toxocara canis Negative Control***: 1 bottle containing 2 ml; coloured yellow, ready to use; blue cap. * contains 0.1 % Bronidox L after dilution ** contains 0.2 % Bronidox L *** contains 0.1 % Kathon
Sample Dilution
Before assaying all samples should be diluted 1 + 100 with IgG Sample Diluent. Dispense 10 µl sample and 1 ml IgG Sample Diluent into tubes to obtain a 1 + 100 dilution and thoroughly mix with a Vortex.
ASSAY PROCEDURE
Test Preparation
Please read the test protocol carefully before performing the assay. Result reliability depends on strict adherence to the test protocol as described. The following test procedure is only validated for manual procedure. If performing the test on ELISA automatic systems we recommend to increase the washing steps from three to five and the volume of washing solution from 300µl to 350µl to avoid washing effects. Prior to commencing the assay, the distribution and identification plan for all specimens and controls should be carefully established on the result sheet supplied in the kit. Select the required number of microtiter strips or wells and insert them into the holder.
Please allocate at least: 1 well (e.g. A1) for the substrate blank, 1 well (e.g. B1) for the negative control, 2 wells (e.g. C1+D1) for the cut-off control and 1 well (e.g. E1) for the positive control.
It is recommended to determine controls and patient samples in duplicate, if necessary.
Perform all assay steps in the order given and without any appreciable delays between the steps.
A clean, disposable tip should be used for dispensing each control and sample.
Adjust the incubator to 37° ± 1°C.
1. Dispense 100µl controls and diluted samples into their respective wells. Leave well A1 for substrate blank.
2. Cover wells with the foil supplied in the kit.
3. Incubate for 1 hour ± 5 min at 37±1°C.
4. When incubation has been completed, remove the foil, aspirate the content of the wells and wash each well three times with 300µl of Washing Solution. Avoid overflows from the reaction wells. The soak time between each wash cycle should be >5sec. At the end carefully remove remaining fluid by tapping strips on tissue paper prior to the next step!
Note: Washing is critical! Insufficient washing results in poor precision and falsely elevated absorbance values.
5. Dispense 100 µl Toxocara canis Protein A Conjugate into all wells except for the blank well (e.g. A1). Cover with foil. 11. Measure the absorbance of the specimen at 450/620 nm within 30 min after addition of the Stop Solution.
Measurement
Adjust the ELISA Microwell Plate Reader to zero using the substrate blank in well A1.
If -due to technical reasons -the ELISA reader cannot be adjusted to zero using the substrate blank in well A1, subtract the absorbance value of well A1 from all other absorbance values measured in order to obtain reliable results!
Measure the absorbance of all wells at 450 nm and record the absorbance values for each control and patient sample in the distribution and identification plan.
Dual wavelength reading using 620 nm as reference wavelength is recommended.
Where applicable calculate the mean absorbance values of all duplicates.
9. RESULTS
Run Validation Criteria
In order for an assay to be considered valid, the following criteria must be met:
Substrate blank in A1: Absorbance value < 0.100.
Negative control in B1:
Absorbance value < 0.200 and < cut-off Cut-off control in C1 and D1: Absorbance value 0.150 -1.30.
Positive control in E1:
Absorbance value > cut-off.
If these criteria are not met, the test is not valid and must be repeated.
Calculation of Results
The cut-off is the mean absorbance value of the Cut-off control determinations.
Example: Absorbance value Cut-off control 0.39 + absorbance value 
Interpretation of Results
Samples are considered POSITIVE if the absorbance value is higher than 10% over the cut-off.
Samples with an absorbance value of 10% above or below the cut-off should not be considered as clearly positive or negative grey zone It is recommended to repeat the test again 2 -4 weeks later with a fresh sample. If results in the second test are again in the grey zone the sample has to be considered NEGATIVE.
Samples are considered NEGATIVE if the absorbance value is lower than 10% below the cut-off. 
Results in NovaTec Units
Diagnostic Specificity
The diagnostic specificity is defined as the probability of the assay of scoring negative in the absence of the specific analyte. It is >95 %.
Diagnostic Sensitivity
The diagnostic sensitivity is defined as the probability of the assay of scoring positive in the presence of the specific analyte. It is >95 %.
Interferences
Interferences with hemolytic, lipemic or icteric sera are not observed up to a concentration of 10 mg/ml hemoglobin, 5 mg/ml triglycerides and 0.2 mg/ml bilirubin.
Note:
The results refer to the groups of samples investigated; these are not guaranteed specifications. 
LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
PRECAUTIONS AND WARNINGS
In compliance with article 1 paragraph 2b European directive 98/79/EC the use of the in vitro diagnostic medical devices is intended by the manufacturer to secure suitability, performances and safety of the product. Therefore the test procedure, the information, the precautions and warnings in the instructions for use have to be strictly followed. The use of the testkits with analyzers and similar equipment has to be validated. Any change in design, composition and test procedure as well as for any use in combination with other products not approved by the manufacturer is not authorized; the user himself is responsible for such changes. 
Disposal Considerations
Residues of chemicals and preparations are generally considered as hazardous waste. The disposal of this kind of waste is regulated through national and regional laws and regulations. Contact your local authorities or waste management companies which will give advice on how to dispose hazardous waste. 
ORDERING INFORMATION
Stopplösung
Das Fläschchen enthält 15 ml 0,2 M Schwefelsäure (R36/38, S26). Die gebrauchsfertige Lösung ist bei 2...8°C aufzubewahren. Nach dem ersten Öffnen haltbar bis zum angegebenen Verfallsdatum (bei 2...8°C). 
ENTNAHME UND VORBEREITUNG DER PROBEN
Probenverdünnung
Proben vor Testbeginn im Verhältnis 1 + 100 mit IgG-Probenverdünnungspuffer verdünnen, z.B. 10 µl Probe und 1 ml IgGProbenverdünnungspuffer in die entsprechenden Röhrchen pipettieren, um eine Verdünnung von 1 + 100 zu erhalten; gut mischen (Vortex). Den Test in der angegebenen Reihenfolge und ohne Verzögerung durchführen.
TESTDURCHFÜHRUNG
Testvorbereitung
Für jeden Pipettierschritt der Kontrollen und Proben saubere Einmalspitzen verwenden.
Den Brutschrank auf 37 ± 1°C einstellen.
1. Je 100 µl Kontrollen und vorverdünnte Proben in die entsprechenden Vertiefungen pipettieren. Vertiefung A1 ist für den Substratleerwert vorgesehen.
2. Die Streifen mit der mitgelieferten Abdeckfolie bedecken.
3. 1 h ± 5 min bei 37 °C inkubieren. 
Am Ende der Inkubationszeit
Messung
Mit Hilfe des Substratleerwertes (Blank) in A1 den Nullabgleich des Mikrotiterplatten-Photometers (ELISA-Readers) vornehmen. 
Falls diese Eichung aus technischen Gründen nicht möglich ist, muss nach der Messung der Extinktionswert der Position A1 von allen anderen Extinktionswerten abgezogen werden, um einwandfreie Ergebnisse zu erzielen!
Messwertberechnung
Der Cut-off ergibt sich aus dem Mittelwert der gemessenen Extinktionen der beiden Cut-off Kontrollen. 
Interpretation der Ergebnisse
Patientenproben gelten als positiv, wenn der Extinktionswert mindestens 10 % höher liegt als der Cut-Off.
Patientenproben mit Extinktionswerten 10 % über bzw. unter dem Cut-Off können nicht eindeutig als positiv bzw. negativ angesehen werden Grauzone Es wird empfohlen den Test nach 2 bis 4 Wochen mit einer frischen Patientenprobe zu wiederholen. Finden sich die Ergebnisse erneut innerhalb der Grauzone, gilt die Probe als negativ.
Patientenproben gelten als negativ, wenn der Extinktionswert mindestens 10 % unterhalb des Cut-Offs liegt.
Ergebnisse in NovaTec-Einheiten [NTU]
Mittlere 
Diagnostische Sensitivität
Die diagnostische Sensitivität ist definiert als die Wahrscheinlichkeit des Tests, ein positives Ergebnis bei Vorhandensein des spezifischen Analyten zu liefern. Sie ist >95 %.
Interferenzen
Hämolytische,. lipämische und ikterische Proben ergaben bis zu einer Konzentration von 10 mg/ml für Hämoglobin, von 5 mg/ml Triglyceride und von 0,2 mg/ml für Bilirubin keine Interferenzen im vorliegenden ELISA.
Hinweis: Die Ergebnisse beziehen sich auf die untersuchten Probenkollektive; es handelt sich nicht um garantierte Spezifikationen 
GRENZEN DES VERFAHRENS
WARNUNG:
Bronidox L zeigt in der verwendeten Konzentration nahezu keine toxikologischen Risiken an Haut bzw. Schleimhaut.
Schwefelsäure reizt Augen und Haut! Nach Berührung mit den Augen gründlich mit Wasser spülen und einen Arzt aufsuchen.
Entsorgungshinweise
Chemikalien und Zubereitungen sind in der Regel Sonderabfälle. Deren Beseitigung unterliegt den nationalen abfallrechtlichen Gesetzen und Verordnungen. Die zuständige Behörde informiert über die Entsorgung von Sonderabfällen. 
BESTELLINFORMATIONEN
INDICATION D'UTILISATION
La trousse Toxocara canis IgG ELISA de NovaTec est prévue pour la détermination qualitative des anticorps IgG anti-Toxocara canis dans le sérum humain ou plasma (citrate).
PRINCIPE DU DOSAGE
La détermination immunoenzymatique qualitative des anticorps IgG anti-Toxocara canis est basée sur la technique ELISA (EnzymeLinked Immunosorbent Assay). Les puits des barrettes de microtitration sont revêtus d'antigènes d'Toxocara canis pour lier les anticorps correspondants de l'échantillon. Après le lavage des puits pour éliminer l'échantillon non lié, le conjugué Protein A marquées à la peroxydase du raifort (HRP) est ajouté. Ce conjugué se lie aux anticorps capturés spécifiques de l'Toxocara canis. Le complexe immun constitué par le conjugué lié est visualisé en ajoutant le substrat de Tétraméthylbenzidine (TMB) qui donne un produit de réaction bleu. L'intensité de ce produit est proportionnelle à la quantité d'anticorps IgG spécifiques de Toxocara canis dans l'échantillon de patient. De l'acide sulfurique est ajouté pour arrêter la réaction. Ceci produit une couleur jaune. L'absorbance à 450 nm est lue en utilisant un lecteur de microplaques ELISA. Diluant pour échantillon IgG *** : 1 flacon contenant 100 ml de tampon pour la dilution de l'échantillon ; pH 7.2 ± 0.2 ; prêt à l'emploi ; couleur jaune ; bouchon blanc. Conjugué Protein AToxocara canis ** : 1 flacon contenant 20 ml de Protein A conjuguées à de la peroxydase du raifort ; prêt à l'emploi ; couleur bleue, bouchon noir.
Solution de substrat TMB : 1 flacon contenant 15 ml de 3, 3', 5, ; prêt à l'emploi ; bouchon jaune.
Contrôle positif IgG Toxocara canis *** : 1 flacon contenant 2 ml ; prêt à l'emploi ; couleur jaune ; bouchon rouge.
Contrôle seuil (cut-off) IgG Toxocara canis*** : 1 flacon contenant 3 ml ; prêt à l'emploi ; couleur jaune ; bouchon vert.
Contrôle négatif IgG Toxocara canis *** : 1 flacon contenant 2 ml ; prêt à l'emploi ; couleur jaune ; bouchon bleu. 
STABILITE ET CONSERVATION
Les réactifs sont stables jusqu'à la date de péremption indiquée sur l'étiquette, s'ils sont conservés entre 2 et 8°C. 
PREPARATION DES REACTIFS
Diluant pour échantillon IgG
Le flacon contient 100 ml d'un tampon phosphaté, des stabilisants, des conservateurs et un colorant jaune inerte. Il est utilisé pour la dilution de l'échantillon du patient. Cette solution prête à l'emploi doit être conservée à +2...+8°C. Après la première utilisation, la solution reste stable jusqu'à la date de péremption, si elle est conservée à +2...+8°C.
Solution de lavage (conc. x 20)
Le flacon contient 50 ml d'un tampon concentré, des détergents, des stabilisants et des conservateurs. Diluer la solution de lavage au 1/20 ème ; par exemple 10 ml de la solution de lavage + 190 ml d'eau bidistillée récente et non contaminée. Le tampon dilué est stable 5 jours si conservé à température ambiante. Le tampon concentrée est stable jusqu´a la date de péremption, s´il est conservée à +2…+8°C. Les cristaux dans la solution disparaissent en chauffant à 37°C dans un bain marie. 
Solution de substrat TMB
Solution d'arrêt
Le flacon contient 15 ml d'une solution d'acide sulfurique 0,2 M (R 36/38, S 26). Cette solution est prête à l'emploi et doit être conservée à +2...+8°C. Après la première utilisation, la solution reste stable jusqu'à la date de péremption, si elle est conservée à 2-8°C.
PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS
Utiliser des échantillons de sérum humain ou plasma (citrate) pour cette analyse. Si le dosage est réalisé dans les 5 jours après le prélèvement, les échantillons doivent être conservés à +2...+8°C ; autrement ils doivent être aliquotés et conservés surgelés (-20 à -70°C) . Si les échantillons sont conservés congelés, bien mélanger les échantillons décongelés avant le dosage. Éviter les cycles répétés de congélation et décongélation. L' inactivation par la chaleur des échantillons n'est pas recommandée. 
Dilution de l'échantillon
Spécificité diagnostique
La spécificité diagnostique est définie comme la probabilité d'obtenir un résultat négatif en l'absence d'un analyte spécifique. Elle est supérieure à >95%.
Sensibilité diagnostique
La sensibilité diagnostique est définie comme la probabilité d'obtenir un résultat positif en présence d'un analyte spécifique. Elle est supérieure à >95%.
Interférences
Des sérums hémolytiques ou lipémiques ou ictériques n'ont pas montré d'interférences, avec des concentrations jusqu'à 10 mg/ml de hémoglobine, 5 mg/ml de triglycérides et 0,2 mg/ml de bilirubine.
Ces résultats s'appuient sur les groupes d'échantillons étudiés ; il n'agit pas de caractéristiques techniques garanties. 
LIMITES DE LA TECHNIQUE
PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS
En accord avec l'article 1 paragraphe 2b de la directive européenne 98/79/EC, l'utilisation des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro est destinée par le fabricant à garantir le bien-fondé, les performances et la sécurité du produit. Par conséquent, la procédure de dosage, l'information, les précautions et mises en garde de la notice d'emploi, doivent être suivies de façon stricte. L'utilisation de ces trousses avec des automates ou dispositifs similaires doit être validée. Aucun changement de la conception, composition et procédure de dosage, ainsi que l'utilisation avec d'autres produits non approuvés par le fabricant, ne sont autorisés ; seul l'utilisateur est responsable de tels changements. Le fabricant n'est pas responsable des faux résultats et des incidents dus à ces motifs. 
Elimination des déchets
Les résidus des produits chimiques et des préparations sont considérés en général comme des déchets dangereux. L'élimination de ce type de déchet est réglementée par des lois et réglementations nationales et régionales. Contacter les autorités compétentes ou les sociétés de gestion des déchets pour obtenir des renseignements sur l'élimination des déchets dangereux.
INFORMATION POUR LES COMMANDES
Référence : TOCG0450 Toxocara canis IgG-ELISA (96 déterminations) ITALIANO
INTRODUZIONE
Toxocara canis è un grosso verme tondo della famiglia degli ascaridi, particolarmente importante per la sua diffusione tra i cani domestici. Ha notevoli dimensioni, fino a 40 cm la femmina, 25 cm il maschio. Se l'uomo ingerisce l'uovo maturo di questo verme proveniente da acque, alimenti o mani sporche, da esso si svilupperà una larva, detta Larva Migrans Visceralis, la quale migrerà negli organi interni causando una malattia che, secondo il numero delle larve che si sviluppano, può essere anche grave. Sono soprattutto i bambini ad essere esposti a questa malattia, a causa del frequente contatto con il terriccio contaminato da feci di cani. In seguito all'ingestione accidentale delle uova contenenti le larve, queste migrano e vengono intercettate dal fegato, dove possono causare epatomegalia ed eosinofilia marcata. Se le larve superano il filtro epatico, giungono per via ematica fino all'occhio, al polmone e al cervello. Nell'occhio la larva causa, specie nei bambini più grandi e negli adulti, un granuloma sul fondo della retina, che esita in endoftalmo e retinite con danneggiamento della capacità visiva e a volte nei casi più gravi anche nella perdita totale della vista. Nel polmone causa tosse, affanno e polmoniti ricorrenti. Nel SNC può causare epilessia e disturbi del comportamento. 
USO PREVISTO
Il NovaTec Toxocara canis IgG ELISA è un kit per la determinazione qualitativa degli anticorpi specifici della classe IgG per Toxocara canis nel siero o plasma (citrato) umano.
PRINCIPIO DEL TEST
La determinazione qualitativa degli anticorpi IgG per Toxocara canis si basa sul principio ELISA. I pozzetti delle micropiastre contengono una fase solida con antigeni specifici del Toxocara canis. Anticorpi specifici nel campione si legano agli antigeni immobilizzati nei pozzetti. Gli Proteina A del coniugato (perossidasi di rafano-Proteina A) si legano ai complessi antigene (fase solida)-anticorpo (paziente) nei campioni positivi. Questi complessi vengono evidenziati da una colorazione blu dopo l'incubazione con la soluzione TMB. L'intensità di questa colorazione è direttamente proporzionale alla quantità di anticorpi specifici per il Toxocara canis di classe IgG presenti nel campione. Fermando la reazione enzimatica con acido solforico si causa un cambiamento di colore dal blu al giallo che può essere misurato facilmente con un fotometro per l'ELISA a 450 nm.
MATERIALI
Reagenti forniti
Micropiastre con antigeni del Toxocara canis (IgG): 12 strisce divisibili in 8 pozzetti, con adesi antigeni del Toxocara canis; sotto vuoto, dentro una busta d'alluminio richiudibile.
Tampone diluente IgG***: 1 flacone contenente 100 ml di tampone per diluire i campioni; pH 7.2 ± 0.2; color giallo; pronto all'uso; tappo bianco.
Soluzione stop: 1 flacone contenente 15 ml di acido solforico, 0.2 mol/l, pronto all'uso; tappo rosso.
Tampone di lavaggio (20x conc.)*: 1 flacone contenente 50 ml di un tampone concentrato 20 volte per il lavaggio dei pozzetti; pH 7.2 ± 0.2; tappo bianco.
Coniugato Proteina AToxocara canis **: 1 flacone contenente 20 ml di Proteina A, coniugati a perossidasi; color azzurro; pronto all'uso; tappo nero.
Soluzione TMB: 1 flacone contenente 15 ml di 3,3`,5,5`-Tetrametilbenzidina (TMB); pronto all'uso; tappo giallo.
Toxocara canis IgG Controllo positivo***: 1 flacone da 2 ml; color giallo; tappo rosso; pronto all'uso.
Toxocara canis IgG Controllo Cut-off***: 1 flacone da 3 ml; color giallo; tappo verde; pronto all'uso.
Toxocara canis IgG Controllo negativo***: 1 flacone da 2 ml; color giallo; tappo blu; pronto all'uso. 
Materiali e attrezzature necessari
Fotometro per micropiastre con filtri da 450/620 nm Incubatore a 37°C Lavatore di micropiastre Micropipette con punte monouso (10, 100, 200 , 1000 µl) Vortex-Mixer Provette monouso Supporto per provette Acqua deionizzata o distillata. Timer
MODALITÀ DI CONSERVAZIONE
I reagenti devono essere conservati tra 2-8°C. Non usare i reagenti dopo la scadenza. La data di scadenza è stampata sull'etichetta di ogni componente e sull'etichetta esterna della confezione.
PREPARAZIONE DEI REAGENTI
Portare tutti i reagenti a temperatura ambiente (20-25°C) prima dell'uso!
Micropiastre
I pozzetti sono separabili. Contengono adesi antigeni inattivati del Toxocara canis. I pozzetti, pronti all'uso, devono essere conservati tra 2-8°C. Riporre i pozzetti non utilizzati nel sacchetto con il gel essiccante di silice. Il prodotto è stabile fino alla data di scadenza se conservato tra 2-8°C.
Coniugato Proteina A Toxocara canis
Il flacone contiene 20 ml di Proteina A coniugati a perossidasi di rafano, stabilizzanti, conservanti e un colorante inerte azzurro. Una volta aperto, il prodotto é stabile fino alla data di scadenza se conservato tra 2-8°C.
Controlli
I flaconi dei controlli contengono di soluzione pronta all'uso. Contengono 0,1% Kathon. Una volta aperto, il prodotto é stabile fino alla data di scadenza se conservato tra 2-8°C.
Tampone diluente IgG
Il flacone contiene 100 ml di tampone fosfato, stabilizzanti, conservanti e un colorante giallo inerte. La soluzione viene usata per diluire i campioni . Una volta aperto, il prodotto é stabile fino alla data di scadenza se conservato tra 2-8°C.
Tampone di lavaggio (20x conc.)
Il flacone contiene 50 ml di un tampone concentrato, detergenti e conservanti. Il contenuto viene diluito con acqua deionizzata o distillata (1 + 19) . Il tampone diluito é stabile fino 5 giorni se conservato a temperatura ambiente. Se sono presenti cristalli, scioglierli a 37°C prima di diluire. Una volta aperto, il prodotto é stabile fino alla data di scadenza se conservato tra 2-8°C.
Soluzione TMB
Il flacone contiene 15 ml di 3,3`,5,5`-Tetrametilbenzidina (TMB) e perossido di idrogeno pronto all'uso. Conservare al buio. La soluzione é incolore o celeste chiaro. Nel caso in cui diventasse blu significa che é contaminata e non può essere più usata. Una volta aperto, il prodotto é stabile fino alla data di scadenza se conservato tra 2-8°C.
Soluzione Stop
Il flacone contiene 15 ml di acido solforico, 0.2 mol/l (R36/38, S26), pronto all'uso. Una volta aperto, il prodotto é stabile fino alla data di scadenza se conservato tra 2-8°C.
PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Usare campioni di siero o plasma (citrato) umano. Se il test viene fatto entro 5 giorni dal prelievo i campioni possono essere conservati tra 2-8°C. Altrimenti devono essere aliquotati e congelati tra -70…-20°C. Agitare bene i campioni scongelati prima di diluirli. Evitare cicli ripetuti di congelamento/scongelamento. L'inattivazione dei campioni per mezzo del calore non è raccomandata.
Diluizione dei campioni
Prima del test, diluire i campioni 1+100 con tampone diluente IgG. Per esempio, pipettare nelle provette 10 µl di campione + 1 ml di tampone e mescolare bene (Vortex).
PROCEDIMENTO
Preparazione del test
Leggere bene le istruzioni prima di iniziare il dosaggio. Per ottenere risultati validi é indispensabile seguire esattamente le istruzioni. La seguente procedura è stata validata per l'esecuzione manuale. Per una esecuzione su strumentazione automatica si consiglia di incrementare il numero di lavaggi de 3 a5 volte e il volume della soluzione di lavaggio da 300 a 350µl per evitare interferenze. Stabilire innanzitutto il piano di distribuzione ed identificazione dei campioni e controlli sul foglio di lavoro fornito con il kit. Inserire i pozzetti necessari nel supporto micropiastre 
È consigliato effettuare ogni analisi in duplicato.
Eseguire il test nell'ordine stabilito dalle istruzioni, senza pause.
Utilizzare puntali nuovi e puliti per ogni campione e controllo.
Regolare l'incubatore a 37° ± 1°C
1. Pipettare 100 µl di controllo e di campione diluito nei relativi pozzetti. Usare il pozzetto A1 per il bianco-substrato.
2. Coprire i pozzetti con la pellicola adesiva.
3. Incubare 1 ora ± 5 min a 37° ± ± ± ± 1°C.
4. Al termine dell'incubazione, togliere la pellicola ed aspirare il liquido dai pozzetti. Successivamente lavare i pozzetti tre volte con 300 µl di tampone di lavaggio. Evitare che la soluzione trabocchi dai pozzetti. L'intervallo tra il lavaggio e l'aspirazione deve essere almeno di 5 sec. Dopo il lavaggio picchiettare delicatamente i pozzetti con l'apertura verso il basso su una carta assorbente per togliere completamente il liquido.
Attenzione: Il lavaggio é una fase critica. Un lavaggio non accurato determina una cattiva precisione del test ed un innalzamento falsato delle densità ottiche.
5. Pipettare 100µl di Coniugato Proteina A Toxocara canis in tutti i pozzetti, escludendo quello con il bianco-substrato (blank). Coprire i pozzetti con la pellicola adesiva.
Incubare 30 min a temperatura ambiente (20°...25°C).
Non esporre a fonti di luce diretta.
7.
Ripetere il lavaggio secondo punto 4.
8.
Pipettare 100µl di Soluzione TMB in tutti i pozzetti.
9. Incubare precisamente per 15 min a temperatura ambiente (20°...25°C) al buio.
10. Pipettare 100µl di Soluzione Stop in tutti i pozzetti, nello stesso ordino della soluzione TMB. Durante l'incubazione il colore cambia dal blu al giallo.
Attenzione: Campioni con un risultato positivo molto alto possono causare precipitati scuri del cromogeno! Questi precipitati influenzano la lettura delle densità ottiche. È consigliato diluire i campioni con soluzione fisiologica NaCl, esempio 1+1. Poi diluire normalmente 1+100 con tampone diluente IgG. Il risultato NTU viene moltiplicato per due.
11.
Misurare l'assorbanza di tutti i pozzetti a 450/620 nm entro 30 min dopo l'aggiunta della soluzione stop.
Misurazione
Regolare il fotometro per le micropiastre (ELISA-Reader) a zero usando il substrato-bianco (blank) in A1. Se, per motivi tecnici, non é possibile regolare il fotometro sottrarre l'assorbanza del bianco-substrato da tutti i valori delle altre assorbanze.
Misurare l'assorbanza di tutti i pozzetti a 450 nm e inserire tutti i valori misurati nel foglio di lavoro.
É raccomandato fare una misurazione delle densità ottiche a doppia lunghezza d'onda utilizzando i 620 nm come lunghezza di riferimento.
Dove sono state misurate in doppio, calcolare la media delle assorbanze.
9. RISULTATI
Validazione del test
Il test é valido se risponde ai prossimi criteri:
Substrato bianco in A1: Valore di assorbanza < 0.100 Se non vengono soddisfatti questi criteri, il test non è valido e deve essere ripetuto.
Controllo negativo
Calcolo dei risultati
Il Cut-Off e' la media dei valori di assorbanza dei controlli Cut-off. 
Interpretazione dei risultati
I campioni sono positivi, se l'assorbanza supera il Cut-Off almeno del 10 %.
Campioni con assorbanze del 10 % al di sopra o al di sotto del Cut-Off non sono identificabili come positivi o negativi Dubbio In questo caso é raccomandato di ripetere il test dopo 2 o 4 settimane con un campione fresco. Se il risultato é ancora incerto viene considerato negativo.
I campioni sono negativi, se l'assorbanza risulta inferiore del Cut-Off almeno del 10 %. 
Specificità diagnostica
La specificità diagnostica é la probabilità del test di fornire un risultato negativo in assenza di anticorpi specifici. La specificità diagnostica é pari a >95 %.
Sensibilità diagnostica
La sensibilità diagnostica é la probabilità del test di fornire un risultato positivo in presenza di anticorpi specifici. La sensibilità diagnostica é pari a >95 %.
Possibili interferenze
Campioni emolitici, lipidici ed itterici contenenti fino a 10 mg/mL di emoglobina, 5 mg/mL di trigliceridi e 0,2 mg/mL di bilirubina non hanno presentato fenomeni di interferenza nel presente test.
Nota: I risultati si riferiscono al gruppo di campioni realizzati, questi non sono specifiche garantite.
LIMITAZIONI
Reazioni incrociate con Ascaris lumbricoides e Schistosoma sono possibili. Una contaminazione da microorganismi o ripetuti cicli di congelamento-scongelamento possono alterare i valori delle assorbanze. La diagnosi di una malattia infettiva non deve essere fatta soltanto sulla risultanza di un unico test. È importante considerare anche l'anamnesi ed i sintomi del paziente. I risultati del test da pazienti immunosoppressi e neonati hanno un valore limitato.
PRECAUZIONI E AVVERTENZE
In ottemperanza all'articolo 1, paragrafo 2 della direttiva Europea 98/79/EC, l'uso dei diagnostici medici in vitro è inteso da parte del produttore ad assicurare la congruenza, le prestazioni e la sicurezza del prodotto. Di conseguenza la procedura analitica, le informazioni, le precauzioni e le avvertenze contenute nelle istruzioni per l'uso devono essere seguite scrupolosamente. L'uso dei kit con analizzatori e attrezzature similari deve essere previamente convalidato. Qualunque cambiamento nello scopo, nel progetto, nella composizione o struttura e nella procedura analitica, così come qualunque uso dei kit in associazione ad altri prodotti non approvati dal produttore non è autorizzato; l'utilizzatore stesso è responsabile di questi eventuali cambiamenti. Il produttore non è responsabile per falsi risultati e incidenti che possano essere causati da queste ragioni. Il produttore non è responsabile per qualunque risultato ottenuto attraverso esame visivo dei campioni dei pazienti. Solo per uso diagnostico in-vitro.
Tutti i componenti di origine umana sono stati trovati non reattivi con Anti-HIV-Ab, Anti-HCV-Ab e HBsAg. Nonostante ciò e tutti i materiali devono comunque essere considerati potenzialmente contagiosi e infettivi. Non scambiare reagenti e micropiastre di lotti diversi. Non utilizzare reagenti di altri produttori insieme con i reagenti di questo kit. Non usare dopo la data di scadenza. Utilizzare soltanto attrezzatura pulita. Non scambiare i tappi dei flaconi. Richiudere i flaconi immediatamente dopo l'uso per evitare la vaporizzazione e contaminazione. Una volta aperti e dopo relativo stoccaggio verificare i reagenti per una loro eventuale contaminazione prima dell'uso. Per evitare contaminazioni crociate e risultati erroneamente alti pipettare i campioni e reagenti con molta precisione nei pozzetti. Il NovaLisa™ ELISA è previsto soltanto per essere impiegato da parte di personale specializzato che conosce perfettamente le tecniche di lavoro.
ATTENZIONE:
Bronidox L, nella concentrazione usata, mostra quasi assenza di tossicità sulla pelle e sulle mucose.
L'acido solforico irrita occhi e pelle! Dopo il contatto sciacquare immediatamente e abbondantemente. Contattare un medico.
Smaltimento
In genere tutte le sostanze chimiche vengono considerate rifiuti tossici. Lo smaltimento viene regolato da leggi nazionali. Per ultreriori informazioni contattare l'autorità locale.
INFORMAZIONI PER GLI ORDINI
Numero del prodotto: TOCG0450 Toxocara canis IgG-ELISA (96 determinazioni) ESPANOL
INTRODUCCIÓN
La Toxocara canis es un nemátodo de la familia de los Ascarididae. Los ascárides son grandes lombrices redondas cuyos ejemplares masculinos llegan a 25 cm de tamaño y los femeninos hasta 40 cm. La Toxocaria canis se encuentra normalmente en perros. Si las larvas infectan al hombre se desarolla el síndrome larva-migrans-visceralis. La infestación humana se debe a la ingesta accidental de tierra o alimentos o agua contaminados con huevos dispersados en las heces de los perros. En el intestino humano, los huevos se desarrollan en larvas que penetran la pared intestinal y que pueden infectar a todos los órganos humanos. La mayor parte de las infecciones pasan inadvertidas, algunas personas sin embargo desarrollan síntomas que duran hasta meses. Se encuentra eosinofilia y hepatomegalia o intervalos de fiebre, trastornos gastro-intestinales, astma, problemas cardíacos, linfadenopatia y urticaria en combinación con leucocitosis.Si los ojos están afectados se produce una endoftalmitis o corioretinitis que puede llevar a la ceguera. Los trastornos del sistema nervioso provocan páralisis o ataques epilepticas. Es posible un curso latente. Aproximadamente la mitad de los casos clínicos se manifiesta en los ojos (perdida de la visión). La Toxocaria canis es de manifiestación mundial. Los afectados con mayor riesgo de infección son los dueños de perros y los niños. 
USO PREVISTO
El enzimoinmunoensayo de Nova Tec es para la determinación cualitativa de anticuerpos IgG específicos contra Toxocara canis en suero o plasma (citrato) humano.
PRINCIPIO DEL ENSAYO
La determinación inmunoenzimatica cualitativa de anticuerpos específicos contra Toxocara canis se basa en la tecnica del ELISA (Enzym linked Immunosorbent Assay). Las tiras de micropocillos que se usan como fase sólida están recubiertas con antígenos específicos de Toxocara canis. Los anticuerpos existentes en la muestra unen a los antígenos inmoblizados de la placa de microtítulación. El conjugado de proteina A con peroxidasa de rábano, se une con los complejos antígeno-anticuerpo en muestras positivas. Estos complejos inmunológicos desarrollan una coloración azul después de incubarlos con sustrato de tetrametilbenzidina (TMB). Finalmente se añade ácido sulfúrico para detener la reación, causando un cambio de coloración de azul a amarillo. La densidad óptica se mide con un lector de ELISA a 450nm.
MATERIALES
Reactivos suministrados
Microtiras (IgG) recubiertas de antígeno de Toxocara canis: 12 tiras de 8 pocillos rompibles, recubiertos con antígenos de Toxocara canis, en bolsa de alumino.
Diluyente para IgG de la muestra***: 1 botella de 100ml de solución de tampón para diluir la muestra; pH 7.2 ± 0.2; color amarillo; listo para ser utilizado; tapa blanca.
Solución de parada: 1 botella de 15ml de ácido sulfúrico, 0.2mol/l, listo para ser utilizado; tapa roja.
Solución de lavado (20x conc.)*: 1 botella de 50ml de una solucíon de tampón 20x concentrado para lavar los pocillos; pH 7.2 ± 0.2; tapa blanca.
Conjugado de proteína A (Toxocara canis)**: 1 botella de 20ml de conjugado de proteína A con peroxidasa; color azul; tapa negra.
Solución de sustrato de TMB: 1 botella de 15ml 3,3',5,5'-tetrametilbenzindina (TMB); listo para ser utilizado; tapa amarilla.
Control positivo de IgG (Toxocara canis)***: 1 botella de 2ml; color amarillo; tapa roja; listo para ser utilizado.
Control cut-off de IgG (Toxocara canis)***: 1 botella de 3ml; color amarillo; tapa verde; listo para ser utilizado 
Materiales y instrumentos necesarios
Fotómetro con filtros de 450/620 nm Incubadora/cámara húmeda con termostato Dispositivo de lavado manual o automatico Micropipetas con jeringuillas desechables (10, 100, 200 , 1000 µl) Mezcladora Vortex Tubos de plastico desechables Gradilla para los tubos Agua destilada Cronómetro
ESTABILIDAD Y ALMACENAJE
El test tiene que estar almacenado de 2...8°C. No usar los reactivos después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de las botellas y en el exterior. 
PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS
Conjugado de proteína A (Toxocara canis)
La botella contiene 20ml de una solución de proteína A conjugada con peroxidasa de rábano, tampón, estabilizadores, conservante y un colorante azul inerte. La solución está lista para ser utilizada y tiene que estar almacenada de 2...8°C. Después de la primera abertura, el producto se conserva hasta la fecha de caducidad si esta almacenado de 2...8°C.
Controles
Las botellas contienen de solución de control listas para ser utilizadas. Las soluciones tienen que estar almacendas de 2...8°C y contienen 0.1% de Catón. Después de la primera abertura, el producto se conserva hasta la fecha de caducidad si esta almacenado de 2...8°C.
Tampón de dilución de IgG para la muestra
La botella contiene 100ml de tampón de fosfato, estabilizadores, conservantes y un colorante amarillo inerte. La solución lista para ser utilizada ha de almacenarse entre 2...8°C. La solución se usa para diluir las muestras. Después de la primera abertura, el producto se conserva hasta la fecha de caducidad si esta almacenado de 2...8°C.
Solución para lavar (20x conc.)
La botella contiene 50ml de tampón concentrado, detergentes y conservantes. El contenido se diluye con un litro de agua destilada (1+19). La solucíon diluida es estable 5 días a temperatura ambiente. La cristalización en el concentrado desaparece al calentarla a 37°C y mezclarla bien antes de usarla. Después de la primera abertura, el producto se conserva hasta la fecha de caducidad si esta almacenado de 2...8°C.
Solución de TMB
La botella contiene 15ml de una mezcla de tetrametilbenzidina con peróxido de hidrógeno. La solución lista para ser utilizada se tiene que almacenar entre 2...8°C protegida de la luz. La solución es levemente azulada. En caso de contaminación cambia a una coloración azul más intensa no pudiendo ser utilizada en el ensayo.
Solución de parada
La botella contiene 15ml de 0.2 M de ácido sulfúrico (R36/38, S26). La solución lista para ser utilizada se tiene que almacenar entre 2...8°C. Después de la primera abertura, el producto se conserva hasta la fecha de caducidad si esta almacenado de 2...8°C. Si estos criterios no se cumplen, la prueba no es válida y deberá repetirse.
CALCULO DE LOS RESULTADOS
Criterios de validez del ensayo
Calculo del valor de la medición
El cut-off se obtiene de los volores de la extinción de los dos controles Cut-off.
Ejemplo: 0,42 OD Cut-off Control + 0,44 OD Cut-off Control = 0,86:2 = 0.43
Cut-off= 0.43
Interpretación de los resultados
Las muestras se consideran positivas cuando el valor de la extinción es como minimo mayor al 10% del valor del cut-off.
Las muestras con valores de extinción ±10% del cut-off no pueden ser consideradas claramente positivas o negativas Zona intermedia Se recomienda entonces repetir el ensayo con nuevas muestras del paciente de 2 a 4 semanas más tarde. Si de nuevo se encuentran resultados en la zona intermedia, la muestra tiene que estar valorada como negativa.
Las muestras se consideran negativas si el valor de la extinción esta por lo menos un 10% por debajo del cut-off.
Resultados en unidades Nova Tec [NTU]
Promedio de la extinción de la muestra 
Especifidad del ensayo
La especificidad del ensayo se define como la probabilidad que tiene el ensayo de dar un resultado negativo en ausencia de la sustancia a analisar específicamente. Es de >95 %.
Sensibilidad del ensayo
La sensibilidad del ensayo se define como la probabilidad que tiene el ensayo de dar un resultado positivo en présencia del analítico específico. Es de >95 %.
Interferencias
Las muestras lipémicas e ictéricas no mostraron interferencias con este equipo ELISA hasta una concentración de 5 mg/ml para triglicéridos y de 0,2 mg/ml para bilirrubina.
Los resultados están basados en pruebas de ensayos querales:
No se trata de especificaciones garantizadas.
LIMITACIONES DEL ENSAYO
Se tiene que considerar que reaciones cruzadadas con Ascaris lumbricoides y Schistosoma son posibles. Una contaminación de las muestras con bacterias, o una congelación y descongelación repetida pueden producir cambios en los valores de la extinción. El diagnóstico de una infección no solamente se debe basar en el resultado del ensayo. Es necesario considerar la anamnésis y la sintomatología del paciente junto al resultado serológico. Estos resultados sólo tienen valor restringido en personas inmunodeprimidas o en neonatos.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
En cumplimiento con el artículo 1 párrafo 2b de la directiva europea 98/79/EC, la utilización de sistemas médicos para diagnóstico in vitro tiene la intención por parte del fabricante de asegurar la adecuación, realizaciones y seguridad del producto. Por lo tanto, el procedimiento, la información, las precauciones y los avisos de las instrucciones de uso han de ser seguidas estrictamente. La utilización de equipos con analizadores y equipamiento similar tiene que ser validada. No se autorizan cambios en el diseño, composición y procedimiento, así como cualquier utilización en combinación con otros productos no aprobados por el fabricante; el usuario debe hacerse responsable de estos cambios. El fabricante no responderá ante falsos resultados e incidentes debidos a estas razones. No intercambiar las tapas de los diferentes reactivos. Para evitar la evaporación y una contaminación microbiana, cierre inmediatamente las botellas después de usarlas. Después de abrirlas y posterior almacenaje, asegurarse de que no existe contaminación microbiana antes de seguir usándolas. Pipetear cuidadosamente las muestras y el conjugado en los pocillos para evitar contaminaciones cruzadas y resultados erróneamente aumentados. El NovaLisa™ ELISA está pensado exclusivamente para su uso por personal especializado que domine perfectamente las técnicas de trabajo.
ADVERTENCIA: Bronidox L, en la concentración utilizada, casi no muestra riesgos tóxicos en la piel y en las mucosas.
ADVERTENCIA:
El ácido sulfúrico irrita los ojos y la piel! En caso de contacto con los ojos lavar abundantemente con agua y consultar a un médico.
Indicaciones para la eliminación de residuos
Por regla general, los productos químicos y las preparaciónes son residuos peligrosos. Su eliminación esta sometida a las leyes y los decretos nacionales sobre la eliminación de residuos. Las autoridades informan sobre la eliminación de residuos peligroso. Contains sufficient for "n" tests/ Ausreichend für "n" Tests/ Contenu suffisant pour "n" tests/ Contenuto sufficiente per "n" saggi/ Contenido suficiente para "n" tests
INFORMACIONES PARA PEDIDOS
SCHEME OF THE ASSAY
Toxocara canis IgG-ELISA
Test Preparation
Prepare reagents and samples as described. Establish the distribution and identification plan for all specimens and controls on the result sheet supplied in the kit. Select the required number of microtiter strips or wells and insert them into the holder.
